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TILSIGTET BRUG
BD BACTEC FOS Culture Supplement Kit (BD BACTEC FOS kultursupplementkit) er et kraesent organismesupplement og
veekstforstaerker. FOS leveres i lyofiliseret form sammen med en saerlig FOS rekonstitutionsvaeske (FOS RF) til brug med
BD BACTEC kulturmedier (radiometriske og ikke-radiometriske) med henblik pa at forstaerke veeksten af kreesne organismer, sasom
Haemophilus og Neisseria. Primaer brug er i forbindelse med BD BACTEC blodkulturmedier og BD BACTEC instrumenterne.

RESUME OG FORKLARING

Den prove, som skal undersgges, inokuleres i et eller flere BD BACTEC kulturglas. To (2) mL rekonstitueret FOS tilsaettes derefter
hvert BD BACTEC blodkulturglas, og glassene inkluberes. Kulturglasset undersgges jeevnligt p4 BD BACTEC instrumentet ved

at aspirere supernatantgassen og analysere dens CO, indhold. En positiv aflaesning angiver tilstedevaerelsen af levedygtige
organismer i glasset.

PROCEDURENS PRINCIPPER

FOS supplementet indeholder nicotinamidadenindinucleotid (NAD) og haemin, som er ngdvendige vaekstkrav for visse
mikroorganismer, sasom Haemophilus. Brug af supplementet som en berigelse, nar disse organismer forventes, iseer nar blod ikke
er til stede som med legemesvaeskeprever, forstaerker muligheden for veekst. Det rekonstituerede FOS supplement indeholder
ogsa bestanddele, som neutraliserer natriumpolyanetholesulfonat (SPS), hvilket forstraerker vaeksten for SPS-sensitive organismer
sasom Neisseria.!

REAGENSER

Kittet bestar af fire sma ravfarvede glas med lyofiliseret FOS kultursupplement og ét sterre klart glas med FOS
rekonstitueringsveeske.

Lyofiliseret FOS kultursupplement (hvert glas)
Okseserumalbumin ..........ooiiiiii e 825 mg
Nikotinamid-adenin-dinukleotid (NAD) .........ccccoeiiiiieiiiiieiiee e 11 mg

HBBMIN ... 165 g
FOS rekonstitueringsvaeske

VinylpyrrolidonCopolyMET .........coviiiiiiiieieeeee e 4,0 mL

(O35 (4o 1YY TSSO 202 mg

Behandlet vand ... 44,0 mL

Advarsler og forholdsregler

FOS kultursupplementet er til in vitro diagnostik.

Dette produkt indeholder tert naturgummi.

Til brug i blodkulturmedium, laes og folg instruktioner og information, som fulgte med disse produkter.

Patogene mikroorganismer, deriblandt hepatitisvira og HIV, kan forekomme i kliniske progver. “Standard forholdsregler”2-5
og institutionelle retningslinier skal overholdes ved handtering af alle materialer, der er kontamineret med blod eller
andre legemesvasker.

Inden brug ber hvert lyofiliseret FOS kultursupplementglas undersgges for tegn pa forringelse og fugt. FOS rekonstitueringsvaesken
og det rekonstituerede FOS kultursupplement bgr undersages for tegn pa kontaminering, sasom kraftig uklarhed, svulmet eller
indsunken stopper eller leekage. Hvis et dyrkningsglas viser tegn pa kontaminering eller forringelse, MA DET IKKE BRUGES.

Inden brug skal brugeren kontrollere glassene for tegn pa beskadigelse eller forringelse. Dyrkningsglas, der udviser uklarhed,
kontaminering eller misfarvning (merkfarvning), ma ikke bruges. | sjeeldne tilfeelde kan glasflaskens hals vaere revnet, og halsen kan
ga i stykker, nar haetten fiernes eller under handtering. | sjeeldne tilfaelde kan et glas vaere utilstreekkeligt forseglet. | begge tilfeelde
kan glassets indhold lzekke eller spilde.

Risikoen for leekage minimeres ved at bruge sprajter med permanent fastmonterede kanyler eller fastgjorte BD Luer-Lok spidser.
Rekonstituér kun supplementglasset med FOS rekonstitueringsvaeske.

Supplementet ma IKKE tilsaettes BD BACTEC kulturglas inden inokuleringen af blod, hvis en direkte podningsteknik skal anvendes.
Opbevaringsinstruktioner

Kittet, som indeholder ikke-rekonstitueret supplement, kan obevares ved 2—-25 °C. Rekonstituerede supplementglas skal opbevares
i keleskab ved 2—-8 °C og kan bruges i op til én maned efter rekonstituering. Ma IKKE anvendes efter udlgbsdatoen.
PROVEINDSAMLING OG KLARGQRING

Praven skal indsamles ved brug af sterile teknikker for at reducere risikoen for kontaminering (der henvises til indlaegssedlen
for kulturmediet).



PROCEDURE

Vedlagte materialer:
Lyofiliseret FOS kultursupplement
FOS rekonstitueringsvaeske

Nodvendige materialer, der ikke er vedlagt:
BD BACTEC blodkulturmedium
Steril sprgjte med permanent fastmonteret kanyle
70 % isopropylalkohol
BD BACTEC Instrument

Praeparation af FOS kultursupplement

Hvis FOS rekonstitueringsvaesken er blevet opbevaret ved 2—8 °C, skal vaesken na stuetemperatur for at lette overfarsel.
Forholdsregler: Undersgg glassene for tegn pa kontaminering eller defekter. Defekte eller kontaminerede glas ma ikke anvendes.
Fjern plasticheetten fra glassene for at blotte membranen. Renger membranen af det lyofiliserede FOS kultursupplementglas og FOS
rekonstitueringsvaeskeglaset med en alkoholveedet podepind. Overfer aseptisk 11,0 mL rekonstitueringsveaeske til supplementglasset.
RYST IKKE, men lad i stedet for glasset sidde ved stuetemperatur i 20-30 min, og slyng derefter forsigtigt glasset for at fuldfgre
blandingen. Rekonstitueret FOS skal opbevares ved 2—8 °C. Den kan anvendes i op til én maned efter rekonstitueringsdatoen.
Tilsaetning af supplementet

Tilseet aseptisk 2,0 mL rekonstitueret FOS pr. glas med BD BACTEC medium. Medier, som indeholder FOS, vil forekomme en
smule uklare.

Inkubér kulturglassene ved 34-36 °C.

Undersggelsesprocedure
Folg den anbefalede unders@gelsesprocedure for hvert blodkulturmedium.

KVALITETSKONTROL
Supplementets sterilitet kan kontrolleres ved at unders@ge for veekst i sterile medier.
Kvalitetskontrolcertifikater er vedlagt hvert kit med supplement.®

Brug IKKE glas efter udlgbsdatoen.

Krav til kvalitetskontrol skal udfgres i overensstemmelse med geeldende lokale, stats- og/eller nationale regulativer

eller akkrediteringskrav samt laboratoriets standard kvalitetskontrolprocedurer. Det anbefales at leese de relevante CLSI
retningslinjer og CLIA-regulativer mht. passende kvalitetskontrolprocedurer.

PROCEDURENS BEGRANSNINGER

Kontaminering
Der skal udvises forsigtighed for at forhindre kontaminering af legemesvaeskeprgver og/eller supplementet. En kontamineret prgve
og/eller et kontamineret supplement vil give en positiv afleesning, men vil ikke angive en positiv klinisk prgve.

Funktionsdata blev udviklet ved brug af BD BACTEC PLUS 26 og PLUS 27 medier.

FORVENTEDE VZAERDIER OG FUNKTIONSDATA

| udsdede undersggelser med to stammer hver af Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis og Haemophilus influenzae
blev BD BACTEC blodkulturmedium uden tilsaetninger sammenlignet med medium suppleret med BD BACTEC FOS supplement
og medium indeholdende humant fuldblod. Resultaterne viste, at BD BACTEC medium indeholdende BD BACTEC FOS
kultursupplement understetter vaeksten af kraesne og/eller SPS-sensitive bakterier uden tilstedeveerelsen af blod.

BESTILLING

Kat. nr. Beskrivelse
442153 BD BACTEC FOS Culture Supplement Kit
*EPO patent nr. 489392 og andre internationale patenter.
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Tekniske oplysninger: Kontakt den lokale BD-repraesentant, eller besag bd.com.

Andringshistorik

Andring Andringsoversigt

(04) 2019-09 Konverteret trykt brugsanvisning til elektronisk format og tilfajet
adgangsoplysninger til brug ved hentning af dokumentet fra
BD.com/e-labeling.
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For US: “For Investigational Use Only”
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